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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

DORFEBRIL
dipirona monoidratada

APRESENTAGOES
Solucéo oral 500 mg/mL: frasco conta-gotas com RO m

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 MESES

COMPOSICAO

Cada mL contém:

dipirona monoidratada...................... 500 mg

Excipientes® q.5.p. 5 veeveereeeniieieeene Lm

*metilparabeno, edetato dissddico, alcool etilsmpitol, metabissulfito de sédio e agua purificada

Cada 1 mL de DORFEBRIL gotas equivale a 21 gethgota equivale a 23,80 mg de dipirona monadeat
Il. INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES
Este medicamento é indicado como analgésico eirtitp.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Pacientes pediatricos:

Estudo clinico comparativo, multinacional, randcewia, duplo-cego, comparou a eficacia antipiréteaigirona, paracetamol e ibuprofeno em 628
criangas com febre, com idade entre 6 meses as$ @sdrés farmacos foram eficazes em baixar agrtypa em 555 pacientes que completaram o
estudo. Taxas de normalizagdo de temperatura po glipirona e ibuprofeno (82% e 78%, respectivagjefaram significativamente maiores do
que no grupo paracetamol (68%, P = 0,004). Depoi4 d 6 horas, a temperatura média no grupo deodépfoi significativamente menor que os
demais grupos, demonstrando maior normalizag&erdpdratura com a dipirona (Wong et al, 2001).

Em outro estudo clinico aberto, ndo comparativaifaida dipirona oral na dose de 10-15 mg/kg catlad¥as para avaliar a reducédo de temperatura
em 93 pacientes pediatricos (3 meses a 12 anos)etme (>38,5°C). Resposta boa ou satisfatrimligervada em 92% dos pacientes (Izhar T,
1999).

Pacientes adultos:

Em estudo clinico, randomizado, duplo-cego, de @gygaralelos, controlado por placebo, foi compaeaééicacia analgésica de dipirona solugao
oral 500mg/mL (gotas), cetoprofeno formulacéo Hqui25 mg ou 50 mg) e placebo em 108 pacientesdane acima de 18 anos (26 a 28 pacientes
por tratamento) com dor po6s episiotomia. Todosratamentos ativos foram significativamente supesicao placebo para véarias medidas de
analgesia, incluindo 4-horas e 6-hora SPID e padeE TOTPAR. A avaliagdo global foi considerada@dhom" ou "excelente" por mais de 75%
dos pacientes nos grupos de tratamento ativo camip&om 7,4% dos pacientes no grupo placebo (@isalh 1999).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

A dipirona é um derivado pirazolénico ndo narcotamm efeitos analgésico, antipirético e espasroolitA dipirona é uma prd-droga cuja
metabolizagdo gera a formagdo de varios metabd@ito® os quais had 2 com propriedades analgédleastil-aminoantipirna (4-MAA) e o 4-
amino-antipirina (4-AA). Como a inibicdo da ciclagenase (COX-1, COX-2 ou ambas) nédo é suficienta pgplicar este efeito antinociceptivo,
outros mecanismos alternativos foram propostos,damo: inibicdo de sintese de prostaglandinasnemfialmente no sistema nervoso central,
dessensibilizacdo dos nociceptores periféricos leemdo atividade via éxido nitrico-GMPc no nociaeptuma possivel variante de COX-1 do
sistema nervoso central seria o alvo especificoags recentemente, a proposta de que a dipirobiianioutra isoforma da ciclooxigenase, a COX-
3. Os efeitos analgésico e antipirético podem sgerados em 30 a 60 minutos ap6s a administragé@knente duram cerca de 4 horas.
Propriedades farmacocinéticas

A farmacocinética da dipirona e de seus metabdiifmsesta completamente elucidada, mas as seguiftteracdes podem ser fornecidas:

Ap6s administragéo oral, a dipirona é completaméideolisada em sua porcdo ativa, 4-Nmetilamingémtia (MAA). A biodisponibilidade
absoluta da MAA é de aproximadamente 90%, send@aumo maior apés administragdo oral quando compagaaldministragdo intravenosa. A
farmacocinética da MAA néo se altera em qualquéenséo quando a dipirona é administrada concoreitanite a alimentos. Principalmente a
MAA, mas também a 4-aminoantipirina (AA), contribu@ara o efeito clinico. Os valores de AUC para doistituem aproximadamente 25% do
valor de AUC para MAA. Os metabdlitos 4-N-acetilaoantipirina (AAA) e 4-N-formilaminoantipirina (FAAparecem ndo apresentar efeito
clinico. Séo observadas farmacocinéticas nédo-ksepara todos os metabdlitos. S8o necesséariosossadlitionais antes que se chegue a uma
concluséo sobre o significado clinico destes radok. O acumulo de metabdlitos apresenta pequéendmeia clinica em tratamentos de curto
prazo.

O grau de ligagdo as proteinas plasmaticas é dga8/MAA, 48% para AA, 18% para FAA e 14% para AAA

Apo6s administracéo intravenosa, a meia-vida plasmé de aproximadamente 14 minutos para a dipirpeoximadamente 96% e 6% da dose
radiomarcada administrada por via intravenosa fa@aonetadas na urina e fezes, respectivamentemFdemtificados 85% dos metabdlitos que séo
excretados na urina, quando da administragao erdbde Unica, obtendo-se 3% + 1% para MAA, 6% #pa%a AA, 26% + 8% para AAA e 23% +
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4% para FAA. Apds administracdo oral de dose Udéca g de dipirona, o clearance renal foi de 5 n&.ntlL/min para MAA, 38 mL + 13 mL/min
para AA, 61 mL = 8 mL/min para AAA, e 49 mL + 5 imhin para FAA. As meias-vidas plasmaticas corredpotes foram de 2,7 + 0,5 horas para
MAA, 3,7 + 1,3 horas para AA, 9,5 + 1,5 horas pas, e 11,2 + 1,5 horas para FAA.

Em pacientes idosos, a exposi¢éo (AUC) aumenta 2ezes. Em pacientes com cirrose hepética, apdmisttacao oral de dose Unica, a meia-vida
de MAA e FAA aumentou 3 vezes (10 horas), enqupata AA e AAA este aumento nao foi tdo marcante.

Os pacientes com insuficiéncia renal ndo foramnsitamente estudados até o momento. Os dados disfoimdicam que a eliminagéo de alguns
metabolitos (AAA e FAA) é reduzida.

Dados de seguranca pré-clinicos

Toxicidade aguda:

As doses minimas letais de dipirona em camundoagasos séo: aproximadamente 4000 mg/kg de peporabipor via oral, aproximadamente
2300 mg de dipirona por kg de peso corporal ourd@@e MAA por kg de peso corporal por via intrav&no

Os sinais de intoxicacédo foram sedacéo taquipnetaeulsées pré-morte.

Toxicidade cronica:

As injecdes intravenosas de dipirona em ratos (pesgmoral 150 mg/kg por dia) e cdes (50 mg/kg d® perporal por dia) durante um periodo de 4
semanas foram toleradas.

Foram realizados estudos de toxicidade oral créa@#ongo de um periodo de 6 meses em ratos e @éess diarias de até 300 mg de peso
corporal/kg em ratos e até 100 mg/kg de peso cakrpler peso em cédes ndo causaram sinais de intdgicBpses mais elevadas em ambas as
espécies causaram alteragdes quimicas do soroassiderose no figado e bago, também foram detectidais de anemia e toxicidade da medula
Ossea.

Mutagenicidade:

Estdo descritos na literatura tanto resultadostiposibem como negativos. No entanto, estudogtro e in vivo com material especifico grau
Hoechst ndo deu indicagéo de um potencial mutagénic

Carcinogenicidade:

Em estudos em ratos e camundongos NMRI em tempildea dipirona ndo mostrou efeitos cancerigenos.

Toxicidade reprodutiva:

Estudos em ratos e coelhos ndo indicam potencé#btggnico.

4. CONTRAINDICACOES

DORFEBRIL ndo deve ser administrada a pacientes:

- com hipersensibilidade a dipirona ou a qualquerdos componentes da formulagdo ou a outras pimaasl(ex. fenazona, propifenazona) ou a
pirazolidinas (ex. fenilbutazona, oxifembutazomejuindo, por exemplo, experiéncia prévia de agamitose com uma destas substancias;

- com fungéo da medula 6ssea prejudicada (ex.tegt@snento citostatico) ou doengas do sistema lugroigtico;

- que tenham desenvolvido broncoespasmo ou outasdes anafilactoides (isto é urticaria, rinitegiagdema) com analgésicos tais como
salicilatos, paracetamol, diclofenaco, ibuproféndpmetacina, naproxeno;

- com porfiria hepatica aguda intermitente (risedarlucéo de crises de porfiria);

- com deficiéncia congénita da glicose-6-fosfatsidi®genase (G6PD) (risco de hemolise);

- gravidez e lactagéo (vide Adverténcias e PrecaiedGravidez e Lactacéo).

Este medicamento é contraindicado para menores den3eses de idade ou pesando menos de 5 kg.

Categoria de risco na gravidez: D.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta. Informe imediatamente seu
médico em caso de suspeita de gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Agranulocitose induzida por dipirona é uma casadidde origem imunoalérgica, duravel por pelo ménesmana. Embora essa reacéo seja muito
rara, pode ser grave que impliqgue em risco paraa podendo ser fatal. Ndo é dose-dependente & gumirer em qualquer momento durante o
tratamento. Todos os pacientes devem ser advetiddsrromper o uso da medicagao e consultar selicmimediatamente se alguns dos seguintes
sinais ou sintomas, possivelmente relacionadosuragenia, ocorrerem: febre, calafrios, dor de garg, ulceragdo na cavidade oral. Em caso de
ocorréncia de neutropenia (menos de 1500 neusffilm3) o tratamento deve ser imediatamente descakd e a contagem sanguinea completa
deve ser urgentemente controlada e monitorad@ttéar aos niveis normais.

Pancitopenia: em caso de pancitopenia o tratandete ser imediatamente descontinuado e uma completétorizacdo sanguinea deve ser
realizada até normalizacdo dos valores. Todos aemtas devem ser aconselhados a procurar atertdimmeaico imediato se desenvolverem sinais
e sintomas sugestivos de discrasias do sangueeétaalgeral p. ex., infeccdo, febre persistentmabhemas, sangramento, palidez) durante o uso de
medicamentos contendo dipirona.

Choque anafilatico: essa reacdo ocorre principaknem pacientes sensiveis. Portanto, a dipironea der usada com cautela em pacientes que
apresentem alergia atopica ou asma (vide “Contigdes”).

Reacdes cutaneas graves: reacdes cutaneas cordeisitta, como sindrome de Stevens — Johnson €588§rolise Epidérmica Toxica (NET) tém
sido relatadas com o uso de dipirona. Se desemeoiveinais ou sintomas de SSJ ou NET (tais comatexe progressivo muitas vezes com bolhas
ou lesbes da mucosa), o tratamento com a dipireva ser descontinuado imediatamente e ndo devetearado. Os pacientes devem ser avisados
dos sinais e sintomas e acompanhados de pertoga&i@es de pele, particularmente nas primeirasreente tratamento.

PRECAUCOES

Reacbes anafilaticas/anafilactoides

Em particular, os seguintes pacientes apresentaoo réspecial para possiveis reacdes anafilaticagegrrelacionadas a dipirona (vide
“Contraindicagdes”):

- pacientes com asma brénquica, particularmentel@sjgom rinossinusite poliposa concomitante;

- pacientes com urticaria cronica;
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- pacientes com intolerancia ao alcool, por exempézientes que reagem até mesmo a pequenas quastide bebidas alcodlicas, apresentando
sintomas como espirros, lacrimejamento e ruboryproiado da face. A intolerancia ao alcool podeirsgicativa da sindrome de asma analgésica
prévia ndo diagnosticada;

- pacientes com intolerancia a corantes (ex. anag ou a conservantes (ex. benzoatos).

Antes da administragcdo de DORFEBRIL, os pacienta®m ser questionados especificamente. Em pacigonte®stdo sob risco potencial para
reacOes anafilaticas, DORFEBRIL s6 deve ser adtraia apos cuidadosa avaliagdo dos possiveis isnaglacdo aos beneficios esperados. Se
DORFEBRIL for administrada em tais circunstancéasgquerido que seja realizado sob supervisdo médim locais onde recursos para tratamento
de emergéncia estejam disponiveis.

Reacdes hipotensivas isoladas

A administrac&o de dipirona pode causar reacOegdrnipivas isoladas (vide Reagfes Adversas). Esage8as sdo possivelmente dose-dependentes e
ocorrem com maior probabilidade apds administragienteral.

Para evitar as reacdes hipotensivas graves dpsse ti

- reverter a hemodinamica em pacientes com hip@tepse-existente, em pacientes com reducdo daédudorpéreos ou desidratagdo, ou com
instabilidade circulatéria ou insuficiéncia cirddlaa incipiente;

- deve-se ter cautela em pacientes com febre alta.

Nestes pacientes, a dipirona deve ser utilizadaedrema cautela e a administragcdo de DORFEBRIltagsrcircunstancias deve ser realizada sob
cuidadosa supervisdo médica. Podem ser necessagidisias preventivas (como estabilizagdo da ciréolapara reduzir o risco de reagéo
hipotensiva.

A dipirona sé deve ser utilizada sob cuidadoso teemnento hemodindmico em pacientes nos quais @uigéo da pressdo sanguinea deve ser
evitada, tais como pacientes com doenca cardizoaamana grave ou estenose dos vasos sanguineasigam o cérebro.

Em pacientes com insuficiéncia renal ou hepat@@menda-se que o uso de altas doses de dipijaneviado, uma vez que a taxa de eliminacéo €
reduzida nestes pacientes.

Gravidez e lactagdo

A dipirona atravessa a barreira placentaria. Ndstezr evidéncias de que o medicamento seja préglidic feto: a dipirona ndo apresentou efeitos
teratogénicos em ratos e coelhos, e fetotoxiciflzaidebservada apenas com doses elevadas que foatenmamente toxicas. Entretanto, ndo existem
dados clinicos suficientes sobre o uso de DORFERRIante a gravidez.

Recomenda-se néo utilizar DORFEBRIL durante os girims 3 meses da gravidez. O uso de DORFEBRIL ¢ei@segundo trimestre da gravidez
s6 deve ocorrer ap6s cuidadosa avaliagéo do patersto/beneficio pelo médico.

DORFEBRIL néo deve ser utilizada durante os 3 @simeses da gravidez, uma vez que, embora a dipseja uma fraca inibidora da sintese de
prostaglandinas, a possibilidade de fechamentogitemdo ducto arterial e de complicagfes perisatavido ao prejuizo da agregagdo plaquetaria
da mée e do recém-nascido ndo pode ser excluida.

Os metabdlitos da dipirona sdo excretados no fedéerno. A lactacdo deve ser evitada durante eafo¥8 horas apds a administracdo de
DORFEBRIL.

Populacdes especiais

Pacientes idososdeve-se considerar a possibilidade das fun¢éesitegérenal estarem prejudicadas.

Criancas: menores de 3 meses de idade ou pesando menogd&ib Bevem ser tratadas com DORFEBRIL.

E recomendada supervisdo médica quando se admidigirona a criangas pequenas.

Outros grupos de risco:vide “Contraindicacdes” e “Adverténcias”.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opgr maquinas

Para as doses recomendadas, nenhum efeito adeensbilidade de se concentrar e reagir € conhecido.

Entretanto, pelo menos com doses elevadas, ddegageem consideracdo que as habilidades paransemoar e reagir podem estar prejudicadas,
constituindo risco em situacdes onde estas hatidglado de importancia especial (por exemplo, ppareos ou maquinas), especialmente quando
alcool foi consumido.

Sensibilidade cruzada

Pacientes que apresentam reacgdes anafilactoidipirénd podem apresentar um risco especial pagbesasemelhantes a outros analgésicos nédo
narcoticos.

Pacientes que apresentam reacdes anafilaticagras auunologicamente-mediadas, ou seja, reacéegicds

(ex. agranulocitose) a dipirona podem apresentaisgo especial para reacdes semelhantes a oiraaslpnas ou pirazolidinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento:a dipirona pode causar reducdo dos niveis plasmsate ciclosporina. As concentragGes da ciclospodievem,
portanto, ser monitoradas quando a dipirona é asirada concomitantemente.

A administracéo concomitante da dipirona com mexatio pode aumentar a hematotoxicidade do metdtr@eaticularmente em pacientes idosos.
Portanto, esta combinag&o deve ser evitada.

A dipirona pode reduzir o efeito do acido acetitdbto na agregacdo plaguetéria, quando administraconcomitantemente. Portanto, essa
combinagéo deve ser usada com precaucédo em padpigeomam baixa dose de acido acetilsalicilica pardioprotecéo.

A dipirona pode causar a reducdo na concentragégusea de bupropiona. Portanto, recomenda-selzaytando a dipirona e a bupropiona sédo
administradas concomitantemente.

Medicamento-alimentos:ndo ha dados disponiveis até o momento sobreragéteentre alimentos e dipirona.

Medicamento-exames laboratoriaisndo ha dados disponiveis até o0 momento sobreréenétecia de dipirona em exames laboratoriais.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
DORFEBRIL solugé&o oral deve ser conservado em teatyra ambiente (entre 15 e 30° C), protegido & lumidade.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
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N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento:
Solugéo limpida, de cor amarelada, com odor e sayacteristicos e isenta de impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

MODO DE USAR
Figura 1: Coloque o frasco na posicéo vertical com a tampa @édo de cima, gire-a até romper o lacre.

Figura 2: Vire o frasco gotejador para o lado de baixo etaepepara iniciar o gotejamento.

POSOLOGIA

A principio, a dose e a via de administracdo estathdependem do efeito analgésico desejado eothaécdes do paciente. Em muitos casos, a
administragao oral ou retal € suficiente para cfmieltgesia satisfatoria.

Quando for necessario um efeito analgésico deoimégido ou quando a administracdo por via oratetal for contraindicada, recomenda-se a
administracéo por via intravenosa ou intramuscular.

O tratamento pode ser interrompido a qualquermnstsem provocar danos ao paciente, inerenteBadeetia medicacao.

Cada 1 mL = 21 gotagquando a bisnaga for mantida na posicéo vertaa gotejar a quantidade pretendida de gotas eoafordicado em “Modo

de usar”).

Adultos e adolescentes acima de 15 anos: 20 atd8 gm administracéo Unica ou até o maximo de #&gé vezes ao dia.

As criancasdevem receber DORFEBRIL gotas conforme seu pesorskga orientacéo deste esquema:

Peso (média de idade) Dose Gotas
5 a 8 kilos (3 a 11 meses) Dose Unica 2 a5 gotas

Dose maxima diaria 20 (4 tomadas x 5gotas)
9 a 15 kilos (1 a 3 anos) Dose Unica 3 a 10 gotas

Dose maxima diaria 40 (4 tomadas x 10 gotas)
16 a 23 kilos (4 a 6 anos) Dose Unica 5 a 15 gotas

Dose maxima diaria 60 (4 tomadas x 15 gotas)
24 a 30 kilos (7 a 9 anos) Dose Unica 8 a 20 gotas

Dose maxima diaria 80 (4 tomadas x 20 gotas)
31 a 45 kilos (10 a 12 anos) Dose Unica 10 a 30 gotas

Dose maxima diaria 120 ( 4 tomadas x 30 gotas)
46 a 53 kilos (13 a 14 anos) Dose Unica 15 a 35 gotas

Dose maxima diaria 140 (4 tomadas x 35 gotas)

Criangas menores de 3 meses de idade ou pesande deeh kg ndo devem ser tratadas com DORFEBRIL.

Se o efeito de uma Unica dose for insuficientepiis @ efeito analgésico ter diminuido, a dose pedeepetida respeitando-se a posologia e a dose
maxima diéria, conforme descrito em posologia.

Né&o ha estudos dos efeitos de NOVALGINA Gotas aditnada por vias ndo recomendadas. Portanto, poraeca e para garantir a eficacia deste
medicamento, a administragido deve ser somentegoral

Populacdes especiais

Em pacientes com insuficiéncia renal ou hepaticagcomenda-se que o uso de altas doses de dipiejmaedtado, uma vez que a taxa de
eliminacdo é reduzida nestes pacientes. Entretpate, tratamento no curto prazo ndo é necesséugde da dose. Nao existe experiéncia com o
uso de dipirona em longo prazo em pacientes coufiéi@ncia renal ou hepética.
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Em pacientes idosos e pacientes debilitaddsve-se considerar a possibilidade das fun¢deditegarenal estarem prejudicadas.

9. REACOES ADVERSAS

As frequéncias das reacdes adversas estéo listag@gsiir de acordo com a seguinte convencgéo:
Reagdo muito comum (> 1/10)

Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10)

Reacao incomum (> 1/1.000 e < 1/100)

Reagao rara (> 1/10.000 e < 1/1.000)

Reagao muito rara (< 1/10.000)

Distarbios cardiacos
Sindrome de Kounis (aparecimento simultaneo detes@mronarianos agudos e reacgdes alérgicas oilaatwfles. Engloba conceitos como infarto
alérgico e angina alérgica).

Disturbios do sistema imunolégico

A dipirona pode causar choque anafilatico, reaededilaticas/anafilactoides que podem se tornaregraom risco a vida e, em alguns casos, serem
fatais. Estas reag6es podem ocorrer mesmo ap6s BBIRE ter sido utilizado previamente em muitas @@es sem complicacdes. Estas reagfes
medicamentosas podem desenvolver-se imediatamedseasadministragdo de dipirona ou horas mais;tameudo, a tendéncia normal é que estes
eventos ocorram na primeira hora apds a adminsirag

Normalmente, reagdes anafilaticas/anafilactoidesslenanifestam-se na forma de sintomas cutanessm®unucosas (tais como: prurido, ardor,
rubor, urticaria, edema), dispneia e, menos freigueente, doencas/ queixas gastrintestinais.

Estas reacbes leves podem progredir para formassgyreom urticaria generalizada, angioedema graté rfeesmo envolvendo a laringe),
broncoespasmo grave, arritmias cardiacas, quedaedado sanguinea (algumas vezes precedida pontmude pressdo sanguinea) e choque
circulatdrio.

Em pacientes com sindrome da asma analgésicagsededntolerancia aparecem tipicamente na fornaadpies asmaticos.

Disturbios da pele e tecido subcutaneo

Além das manifestacdes de mucosas e cutaneas gieseanafilaticas/anafilactoides mencionadas agimd@em ocorrer ocasionalmente erupgdes
medicamentosas fixas; raramente exantema, e, evs =@dados, sindrome de Stevens-Johnson (reaé&&pcal grave, envolvendo erupgao cutanea
na pele e mucosas) ou sindrome de Lyell ou Neer&gEdérmica Toxica (sindrome bolhosa rara e grear@cterizada clinicamente por necrose em
grandes areas da epiderme. Confere ao pacientet@stgegrande queimadura) (vide Adverténcias). Beventerromper imediatamente o uso de
medicamentos suspeitos.

Disturbios do sangue e sistema linfatico

Anemia aplastica, agranulocitose e pancitopengyiimdo casos fatais, leucopenia e trombocitopenia.

Estas reacdes séo consideradas imunologicas poerat Elas podem ocorrer mesmo apés DORFEBRIsiderutilizado previamente em muitas
ocasides, sem complicacdes.

Os sinais tipicos de agranulocitose incluem lestissnatérias na mucosa (ex. orofaringea, anotrgéalital), inflamacgéo na garganta, febre (mesmo
inesperadamente persistente ou recorrente). Emivetam pacientes recebendo terapia com antibjdiesinais tipicos de agranulocitose podem ser
minimos. A taxa de sedimentacdo eritrocitaria @resivamente aumentada, enquanto que o aumentoddéosdinfaticos € tipicamente leve ou
ausente.

Os sinais tipicos de trombocitopenia incluem umeniandéncia para sangramento e aparecimentotéguias na pele e membranas mucosas.
Disturbios vasculares

Reacdes hipotensivas isoladas

Podem ocorrer ocasionalmente ap6s a administraedodes hipotensivas transitorias isoladas (pdesdvge por mediacdo farmacoldgica e ndo
acompanhadas por outros sinais de reaces amafiiénafilactoides); em casos raros, estas reapbesentam-se sob a forma de queda critica da
presséo sanguinea.

Distarbios renais e urinarios

Em casos muito raros, especialmente em pacientashésiérico de doenga renal, pode ocorrer pioradagia fungdo renal (insuficiéncia renal
aguda), em alguns casos com oligaria, andria oteiptaia. Em casos isolados, pode ocorrer nefniersticial aguda. Uma coloracéo avermelhada
pode ser observada algumas vezes na urina. Isecopoder devido a presenca do metabdlito acidaadico, em baixas concentracdes.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisteni® Notificagbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pa a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas

Apo6s superdose aguda foram registradas reacfes cdmseas, vomito, dor abdominal, deficiéncia dedo renal/insuficiéncia renal aguda (ex.
devido a nefrite intersticial) e, mais raramentetosnas do sistema nervoso central (vertigem, gor@, coma, convulsdes) e queda da pressdo
sanguinea (algumas vezes progredindo para chogue)cbmo arritmias cardiacas (taquicardia). Apodrairsistracdo de doses muito elevadas, a
excrecdo de um metabdlito inofensivo (acido rubazjrpode provocar coloragdo avermelhada na urina.

Tratamento

N&o existe antidoto especifico conhecido paradatipirEm caso de administracéo recente, deve-dardienabsor¢éo sistémica adicional do principio
ativo por meio de procedimentos primarios de degicagdo, como lavagem gastrica ou aqueles queesdwa absorgdo (ex. carvdo vegetal
ativado).
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O principal metabdlito da dipirona (4-N-metilamimdigirina) pode ser eliminado por hemodidlise, hitnacdo, hemoperfuséo ou filtragdo
plasmatica.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

Il - DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0010

Farm. Resp.: Cristiano de Souza Dias
CRF-SP 33.483

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso A#dG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

NECKERMAN INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

Rua das Perobeiras, 1422 - Sao Paulo/SP

CEP: 05879-470 - CNPJ: 48.113.906/0001-49

Industria Brasileira

Logo do SAC

0800 704 46 AWWW.grupocimed.com.br

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecermsintomas procure orientacdo médica.

(A

%o



Neckerman

Um nome que faz bem a saldde

" GRUPO CIMED

Modelo de Bula

PROFISSIONAL

Historico de alteracéo para a bula

¢ dr Brased

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdao/ notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

o o A
Data- do N QO Assunto Data_ do N <_:Io Assunto Data df‘ Itens de bula Versdes Apres_entagoes
Expediente expediente Expediente | expediente aprovagao relacionadas
(VP/VPS)
10/03/2014 0170309/14-9 10457- _— _— _— _— . Para qué este VP/VPS . 500 MG/ ML
SIMILAR - medicamento é SOL OR CT FR
Inclus3o indicado? PLAS OPC GOT X
Inicial de .Como este 10 ML
medicamento
Texto de funciona? . 500 MG/ ML
Bula - RDC .Quando ndo SOL OR CT FR
60/12 devo usar este PLAS OPC GOT X
medicamento? 20 ML
.0 que devo
saber antes de
usar este

medicamento?
. Onde, como e
por quanto
tempo posso
guardar este
medicamento?
. Como devo
usar este
medicamento?
. O que devo
fazer quando eu
me esquecer de
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usar este
medicamento?
. Quais os males
que este
medicamento
pode me causar?
. 0 que fazer se
alguém usar
uma quantidade
maior do que a
indicada deste
medicamento?
. Indicacdes
. Resultados de
eficacia
. Caracteristicas
farmacoldgicas

. Contra -
indicacdes
. Adverténcias e
precaucoes
. Interagdes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento
do medicamento
. Posologia e
modo de usar
. Reagdes
adversas
. Superdose
14/07/2014 0555352/14-1 10450 - _—— _—— _—— _—— . Composigao VP/VPS . 500 MG/ ML
SIMILAR - SOL OR CT FR
Notificagdo PLAS OPC GOT X
de Alteragao 10 ML
de Texto de . 500 MG/ ML
Bula RDC SOL OR CT FR
60/12
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PLAS OPC GOT X

20 ML
08/12/2014 --- 10450 - 18/06/2014 10451 - 18/06/2014 | 4. O que devo VP/VPS . 500 MG/ ML
SIMILAR - MEDICAM saber antes de SOLOR CT FR
Notificacdo ENTO usar este PLAS OPC GOT X
de Alteragao NOVO - medicamento? 10 ML
de Texto de Notificagao 8. Quais os . 500 MG/ ML
Bula RDC de males que este SOL OR CT FR
60/12 Alteracdo medicamento PLAS OPC GOT X
de Texto pode me 20 ML
de causar?
Bula RDC 6. InteragOes
60/12 Medicamentosa

s
9. Reagdes
Adversas




